Bioclin

Portugués

SIFILIS BIO
K181
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Teste imunocromatografico rapido para determinagdo qualitativa
de anticorpos totais (IgG, IgM e IgA) anti-Treponema pallidum em
amostras de soro, plasma ou sangue total.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Imunocromatografia

O Sifilis Bio € um ensaio imunocromatografico (teste rapido)
para a detecgdo qualitativa de anticorpos totais (IgG, IgM e
IgA) anti-Treponema pallidum em amostras de soro, plasma ou
sangue total. Neste kit, antigenos recombinantes de T. pallidum
estdo imobilizados na regido da linha teste. Quando uma amostra
€ adicionada, esta reage com particulas coradas conjugadas a
antigenos de T. pallidum. Este complexo migra ao longo da tira teste
e interage com os antigenos imobilizados. Se a amostra apresentar
anticorpos anti-Treponema pallidum, uma linha colorida ird aparecer
na regido teste indicando um resultado reagente. Se a amostra ndo
apresentar anticorpos anti-Treponema pallidum, essa linha néo ira
aparecer indicando um resultado ndo reagente.

REAGENTES
Reagente Numero 1 (R1) Cassete - Conservar entre 2 e 30°C. Nao
congelar. Contém:

A) 01 cassete plastico com 01 tira teste contendo:

- Regido de controle (C): Anticorpo policlonal anti-T. pallidum;

- Regiéo de teste (T): Antigeno recombinante de T. pallidum;

- Conjugado: Conjugado de antigeno recombinante de T. pallidum
e Ouro coloidal;

B) 01 saché de silica;

Reagente Numero 2 (R2) Diluente - Conservar entre 2 e 30°C. Nao
congelar. Contém: Solugdo Tampao e conservante.

Acessorios para Coleta:
- Pipeta plastica descartavel.
- Lanceta (Estéril)

APRESENTAGAO
Reagente Nﬁg:rgrﬁza(i:;::ltes Diluente
5 1,0 mL
10 1,5mL
15 2,0mL
Cassete + Diluente 20 30mL
25 3,5mL
(Inclui pipeta)* 30 4.0 mL
40 5,0 mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL
5 1,0 mL
10 1,5mL
15 2,0 mL
Cassete + Diluente 20 3,0mL
(Inclui lanceta e 25 35 mb
pipeta)** 30 4,0 mL
40 5,0mL
50 6,0 mL
100 2x6,0mL

* Estas apresentagdes sdo acompanhadas de pipetas plasticas
descartaveis, proporcionalmente ao niUmero de cassetes.

** Estas apresentagdes sdo acompanhadas de lancetas e pipetas
plasticas descartaveis, proporcionalmente ao nimero de cassetes.

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Pipetas, ponteiras, relédgio ou crondémetro, alcool 70% (p/p), algodéo
e lixo para descarte. Estes itens sdo encontrados no mercado
especializado de artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

O kit permite a leitura visivel sem o auxilio de equipamento.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O transporte pode ser realizado em temperaturas até 45°C por, no
maximo, 3 semanas. A temperatura de armazenamento deve ser de
2 a 30°C. Evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de
resultados exatos.

3- Os cassetes (dispositivos de teste) ndo apresentam substancias
contaminantes, mas como as amostras sdo bioldgicas, as rotinas
de seguranga devem ser seguidas com rigor e o uso de luvas
descartaveis é imprescindivel.

4- Abrir o envelope de aluminio, para retirar o cassete, somente no
momento do uso.

5- O kit ndo deve ser congelado ou exposto a altas temperaturas
(acima de 45°C), pois isto causara deterioragdo do mesmo.

6- Os reagentes, bem como a amostra, devem atingir a temperatura
ambiente antes de iniciar o teste.

7- Nao misturar os reagentes (componentes) dos kits com mesmo
lote ou com nimeros de lotes diferentes.

8- Nao utilizar kit fora da data de validade. O prazo de validade

esta indicado no rétulo do produto.

9- O cassete (dispositivo de teste), a pipeta plastica e a lanceta séo
descartaveis e nao podem ser reutilizados.

10- Os materiais do kit que tiveram contato com a amostra do
paciente devem ter um destino especial. O descarte das lancetas
deve ser feitos em lixo perfurocortante. As pipetas, os cassetes
(dispositivos de teste) e frascos de diluente devem ser descartados
em lixo biolégico.

11- Embalagem secundaria (caixa), Instrucdo de Uso, envelope de
aluminio e saché de silica podem ser descartados em lixo comum.
12- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protegdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biologico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.

13- Para obtengéo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas
no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

14- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

15- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados
estejam devidamente calibrados e submetidos as manutengbes
periodicas.

AMOSTRAS

Soro ou Plasma: As amostras podem ser conservadas sob
refrigeragao, entre 2 e 8°C, pelo periodo maximo de 3 dias. Se as
amostras ndo puderem ser analisadas dentro de 3 dias, podem ser
estocadas por até 30 dias a temperatura de -20°C (freezer). Para
obtencéo do plasma realizar coleta utilizando como anticoagulante
o EDTA, Heparina ou Citrato.

Sangue Total: Pode ser coletado por venopungdo utilizando
o anticoagulante adequado (EDTA, Heparina ou Citrato) ou por
puncdo digital com o auxilio de uma lanceta. O sangue total
colhido por puncéo digital deve ser utilizado para testes imediatos.
O sangue total colhido por venopungdo com anticoagulante pode
ser armazenado entre 2 e 8°C por até 7 dias. Nao congelar.

DESCRICAO DO PROCESSO

TECNICA - VENOPUNCAO

1- A amostra deve estar em temperatura ambiente antes de iniciar
o teste.

2- Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-la sobre uma
superficie limpa e nivelada e identifica-la de forma adequada.

3- Para Soro, Plasma ou Sangue Total: Transferir 10 pL de
soro, plasma ou sangue total no pogo de amostra, pogo menor
(A). Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e
aplicar 2 gotas (70 pL) no pogo de diluente, pogo maior (B).

4- Aguardar a formagao das linhas. Interpretar os resultados entre
15 e 30 minutos. N&o interpretar apés 30 minutos.
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TECNICA - PUNGAO DIGITAL / LANCETA

1- Retirar o cassete da embalagem protetora, coloca-lo sobre uma
superficie limpa e nivelada e identifica-lo de forma adequada.

2- Lavar e secar as méos do paciente. Passar alcool 70% (p/p) na
ponta do dedo para antissepsia da area utilizada.

3- Pressionar o dedo para que haja acimulo de sangue na ponta
do dedo que sera perfurada pela lanceta.

4- Remover a tampa de protecéo da lanceta.

5- Posicionar e pressionar a lanceta com firmeza sobre a area a
ser puncionada. Em seguida, o sangue saira pela area perfurada.
6- Coletar o sangue com auxilio da pipeta plastica descartavel que
acompanha o kit. Aperte a pipeta plastica acima do traco marcado
e encoste a cavidade aberta da pipeta plastica na gota de sangue.
Alivie a pressdo na pipeta plastica para que o sangue seja
aspirado. Aspire o sangue até o trago marcado na pipeta plastica
descartavel (equivalente a 10 pL de sangue).

7- No poco de amostra, poco menor (A), dispensar o sangue
pressionando novamente a pipeta.

8- Segurar o frasco de Diluente (Reagente N° 2) verticalmente e
aplicar 2 gotas (70 pL) no pogo de Diluente, pogo maior (B).

9- Aguardar a formacéao das linhas. Interpretar os resultados entre
15 e 30 minutos. N&o interpretar apos 30 minutos.
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

Teste Reagente: Formagéo de duas linhas vermelhas, uma na
regido controle (C) e uma na regido teste (T), apds 15 minutos.
Nao interpretar apés 30 minutos.
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Teste Nao Reagente: Formacéo de uma linha vermelha na regiao
controle (C) e auséncia completa de linha na regido teste (T) apos
15 minutos. Nao interpretar apés 30 minutos.

Resultado Invalido: A auséncia de formacdo de linha na regido
do controle (C), indica erro no procedimento ou deterioragdo do
cassete. Neste caso, repetir o teste utilizando novo cassete.
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Notas:

1- A linha na regi&o controle aparecera antes dos 15 minutos de
incubacdo do teste, e isso ndo significa que os resultados possam
ser interpretados antes do tempo previsto.

2- E importante o uso do volume correto de amostra, pois volumes
inferiores ou superiores podem determinar resultados erréneos.
3- Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional responsavel, ndo sendo o Unico critério para a
determinacdo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

4- Os resultados isolados do teste ndo podem ser utilizados para
o diagnostico definitivo. Para conclusdo do diagndstico, seguir as
orientagdes da Portaria N° 2.012, de 19 de Outubro de 2016, que
aprova o Manual Técnico para Diagndstico da Sifilis.

5- O kit Sifilis Bio detecta anticorpos contra Treponema pallidum
em todas as fases da doenga, sem se restringir a uma fase
especifica.

6- Na sifilis primaria, os anticorpos comegam a surgir na
corrente sanguinea cerca de 7 a 10 dias apds o aparecimento
do cancro duro. No entanto, é importante ressaltar que o tempo
para soroconversdo pode variar a cada individuo. Portanto, um
resultado ndo reagente no kit Sifilis Bio ndo exclui a infecgao por T.
pallidum. Caso persista a suspeita de infecgdo, uma nova amostra
deve ser coletada apds 30 dias para repetigao do teste.

7- Os testes sorologicos para sifilis sdo classificados como ndo
treponémicos e treponémicos. O kit Sifilis Bio - Bioclin € um teste
treponémico.

INTERFERENTES

Hemdlise com valores de hemoglobina até 10 g/L n&o interferem
na dosagem de Sifilis.

Nao foram encontradas interferéncias significativas até 30 g/L
de lipides, 0,2 g/L de bilirrubina e 60 g/L de proteinas.

Nao foi verificada, nenhuma reagéo cruzada com HBsAg, HCV
e HIV.

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e
toleréncia para variages sejam claramente estabelecidos.

E importante ressaltar que todos os sistemas de medicéo
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que
deve ser monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, é
recomendavel a utilizagdo de controles, que permitem avaliar a
precisdo e a exatidao das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo .

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

O kit Sifilis Bio foi testado usando amostras clinicamente
conhecidas. Para este teste, foram analisadas 990 amostras,
sendo 396 reagentes para Sifilis e 594 ndo reagentes para Sffilis.
Foram encontrados os seguintes resultados:

Resultado sifilis Bio
Esperado
Amostra Reagente 396 396
Amostra
Nao Reagente 594 593
Total de Amostras 990

Sensibilidade Clinica: > 99,9% (396/396)
Especificidade: 99,8% (593/594)

Precisdo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes
sucessivas, utilizando 2 amostras diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

N° de Resultado Resultado

Amostra Repetigoes Esperado Encontrado
01 10 Reagente Reagente
02 10 Reagente Reagente

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinacdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 2 amostras
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

o
Amostra N° de Rel Netid(:ies Resultado Resultado
Dias petice Esperado Encontrado
por dia
01 03 10 Reagente Reagente
02 03 10 Reagente Reagente

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

Sifilis € uma doenga infecciosa causada por uma espiroqueta
chamada Treponema pallidum que evolui lentamente em trés
estagios, caracterizada por lesdes da pele e mucosas. Pode
ser transmitida por contato sexual, configurando-se assim como
uma doenga sexualmente transmissivel e, mais raramente, por
contaminagao feto-placentaria (sifilis congénita).

As primeiras manifestacdes ocorrem apdés um periodo de
incubagdo de duragdo média de 21 dias, podendo variar de 3 até
90 dias.

A doenca apresenta trés fases distintas, com manifestages
caracteristicas em cada uma e um periodo de laténcia (sem
sintomas) entre a segunda e a terceira fase.

Na fase primaria, ocorre a leséo classica nos genitais, porta de
entrada do Treponema, chamada de cancro. O cancro leva em
média 3 a 6 semanas para se curar, podendo néo deixar marca
alguma.

A fase secundaria ocorre apos 4 a 8 semanas do surgimento do
cancro, podendo inclusive esta les&o, ainda, estar presente. Nesta
fase, ocorre a maior quantidade de Treponemas no organismo.
Afase terciaria é a fase de inflamacéo progressiva e lenta (cronica)
com sintomas relacionados aos o¢rgdos predominantemente
comprometidos, € destrutiva e incapacitante.

NUMERO DE TESTES
O numero de testes corresponde ao nimero de cassetes em cada
apresentagédo.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle da
Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade mencionada na embalagem, desde que armazenados e
transportados nas condigbes adequadas.

H QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454

E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Atendimento ao Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

N° de registro do kit Sifilis Bio na ANVISA: 10269360308

Revisao: Abril/2021
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